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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0028/2022

Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2022.

Processo n° 5002249-92.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

L |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos
cateter hidrofilico, gaze hidrdfila, fralda adulto (tamanho G) e quanto ao medicamento
Lidocaina gel.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento da Prefeitura do Rio de Janeiro — Subsecretaria de Atencdo Hospitalar,
Urgéncia e Emergéncia (Evento 1, OUT6, Paginas 3 e 4), emitido em 30 de julho de 2021, pelo médico

| o Autor deu entrada no Hospital Souza Aguiar em

24/07/2021, com evolucdo de perda da forca nas pernas, alteracGes da sensibilidade da pele e tronco e
retencdo urinaria, quadro de sindrome neurol6gica medular com causa a ser esclarecida. O Autor foi
imunizado contra COVID-19 com a vacina Pfizer em 13/07/2021.

A época do atendimento no referido Hospital, o Autor fez uso de Dexametasona e tratamento para
infeccdo urinaria com antiobioticoterapia. Havia a necessidade de investigacdo diagndstica.

2. Segundo documentos do Hospital Municipal Souza Aguiar (Evento 1, OUT6, Paginas 5 e 6),
emitidos em 16 de agosto de 2021, pelo médico | |, o
Autor, 39 anos, com quadro de mielite transversa po6s vacina de COVID-19, com paresia de
membros inferiores e disfuncdo miccional, incapacitado das atividades laborais. Recebeu alta
hospitalar com melhora do quadro, mas com paresia de membros inferiores, dependente de
sondagem vesical de demora, encaminhado para acompanhamento com urologista e reabilitacdo
motora. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) Y59.9 —
Efeitos adversos de outras vacinas e substancias biolégicas e as ndo especificadas.

3. Em documento da Rede SARAH (Evento 1, OUT6, P4gina 14), emitido em 03 de janeiro de
2022, pela| | € informado que o
Autor, devido a sequela neuroldgica, ndo apresenta controle esfincteriano vesical e intestinal,
sendo indicado o cateterismo vesical intermitente limpo, para protecdo do trato urinario superior
cinco vezes ao dia, utilizando o material abaixo discriminado. E informado que a ndo utilizacio
deste procedimento e/ou a descontinuidade do tratamento proposto podera acarretar retengdo
urindria com alteracdo do trato urinario superior e perda da funcdo renal, levando ao
comprometimento da sua saude e integridade fisica. Foram informadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10) N31.9 — Disfuncdo neuromuscular ndo especificada da
bexiga e K59.2 — Colon neurogénico néo classificado em outra parte e solicitados:

. Cateter hidrofilico n°12 — 150 unidades ao més;
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. Gaze hidrofila— 500 unidades ao més;
o Fralda adulto (tamanho XG) - 150 unidades ao més;
o Lidocaina gel — 8 bisnagas ao més.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no d&mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢les e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

8. A Deliberacao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

9. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
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Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielite transversa é a inflamag&o de uma porgao transversa da medula espinhal caracterizada
por desmielinizacdo ou necrose segmentar aguda ou subaguda. A situacdo pode ocorrer
esporadicamente ap6s uma infeccdo ou vacinagdo, ou se apresentar como uma sindrome

paraneoplésica (encefalomielite aguda disseminada). As manifestacfes clinicas incluem fragueza

muscular, perda sensorial e incontinéncia®.

2. A paresia é o termo geral que se refere ao grau leve a moderado de fraqueza muscular,
ocasionalmente usado como sinénimo de paralisia (perda grave ou completa da funcdo motora). Na
literatura antiga, paresia geralmente se referia especificamente a neurossifilis parética. "Paresia

geral” e "paralisia geral” podem ainda trazer esta conotagdo. A paresia das extremidades inferiores

bilateral é denominada paraparesia?.

3. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncéo vesical secundaria a um
comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A complicagdo mais
comum da bexiga neurogénica é a infecgdo urinéria e a mais grave é a deterioragdo da funcgao
renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual, com aumento da pressao vesical
para as vias urindrias superiores, favorecendo as infec¢des urinarias e o desenvolvimento de refluxo
vesico-ureteral com futura deterioragéo renal®. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o
cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria)®.

4. O intestino neurogénico é uma condicdo que afeta o processo corporal para 0 armazenamento e
a eliminacdo de residuos solidos de alimentos ndo digeridos. Apés uma lesdo medular, o sistema
nervoso ndo consegue mais controlar a funcgdo intestinal da mesma maneira como fazia antes. Para
a maioria das pessoas, 0 processo digestivo é controlado a partir do cérebro por reflexos e acdes
voluntérias. A lesdo medular interfere com esse processo bloqueando as mensagens que partem do

sistema digestorio para o cérebro e deste pela medula espinhal, de volta para o intestino®.

DOPLEITO

1. O cateter hidrofilico lubrificado (sonda uretral lubrificada) é um cateter de poliuretano com
revestimento hidrofilico pronto para uso e composto por uma camada de lubrificante

! Biblioteca Virtual em Satide — BVS- descritores em Ciéncias da Satide. Descrigdo de mielite transversa. Disponivel em:

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C01.207.618.250>. Acesso em: 24 jan. 2022.
2Biblioteca Virtual Em Satide. Descritores em Ciéncias da Satide. Descricio de hemiparesia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.636>. Acesso em: 24 jan. 2022.
3FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criancas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.
4MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnosticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica.
Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<https://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>. Acesso em: 24 jan. 2022.
5 FURLAN, M. L. S.; CALIRI, M. H. L.; DEFINO, H. L. Intestino neurogénico: guia pratico para pessoas com lesdo medular — Parte 1.
COLUNA/COLUMNA, v. 4, n. 3, p.113-68, 2005. Disponivel em:
<https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:4vDBhParQAUJ:https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/download/1
03845/102338/182303+&cd=3&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br>. Acesso em: 24 jan. 2022.
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de alta capacidade de absorcdo de liquidos. Uma vez que o cateter estd exposto a uma solugédo
aquosa, a agua é absorvida, resultando em uma superficie suave e homogénea. O uso de gel
anestésico é indicado nos casos de individuos que ainda possuam sensibilidade do aparelho
geniturindrio, diminuindo o desconforto do paciente. Estd indicado nos casos de bexiga

neurogénica, para esvaziamento vesical a baixa pressao, através de cateterismo vesical intermitente,

a fim de evitar estase urindria e perdas involuntarias®.

2. As compressas de gaze hidréfila estéril sdo artigos médico-hospitalares, indicados para
curativos em geral nos hospitais, ambulatérios e prontos-socorros. Tem como finalidade absorver
liquidos ou secregdes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenca de

microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao é toleravel’.

3. De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, sdo considerados
produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecGes e secrecdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de natureza menstrual e
intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as

fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

4. Cloridrato de Lidocaina promove anestesia rapida e profunda da mucosa e lubrificagdo que
reduz a fricgdo. E um anestésico local de superficie e lubrificante, que causa uma perda temporaria
de sensacao na area onde é aplicada, estando indicado como anestésico de superficie e lubrificante
para a uretra feminina e masculina durante citoscopia, cateterizacdo, exploragdo por sonda e outros
procedimentos endouretrais, e para o0 tratamento sintomatico da dor em conexdo com cistite e

uretrite®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagndéstico de mielite transversa pos vacina de COVID-19,
paresia de membros inferiores e disfun¢do miccional (Evento 1, OUT6, Paginas 3 a 6 e 14),
solicitando o fornecimento de insumos cateter hidrofilico, gaze hidrdéfila, fralda adulto (tamanho G)
e 0 medicamento Lidocaina gel (Evento 1, INIC1, Pégina 7).

2. De acordo com o Relatério de Recomendacdo da CONITEC, em individuos com bexiga neurogénica
(disfuncdo miccional), deve-se garantir esvaziamento vesical a baixa pressdo,_evitar estase urinaria e
perdas involuntarias. Na maior parte dos casos, este esvaziamento deverad ser feito por cateterismo
vesical intermitente. Os cateteres podem ser revestidos com polivinilpirrolidona (PVP), ou outros
polimeros, gque absorvem &gua na proporcdo de até 10 vezes 0 seu préprio peso (revestimento
hidrofilico). Assim, quando expostos & &gua, se tornam escorregadios, reduzindo o_atrito entre a
superficie do cateter e a uretra durante a insercdo. Sugere-se que 0 uso de cateteres com revestimento
hidrofilico no cateterismo intermitente diminua o risco de infecg¢fes urinarias e suas

6 BRASIL. Ministério da Satide. Conitec. Cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular

e bexiga neurogénica. Junho, 2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Cateter-hidrofilico-
FINAL_459 _2019.pdf >. Acesso em: 24 jan. 2022.

7 Cremer. Grupo Mafra. Compressa de gaze hidrofila estéril. Disponivel em:
<https://magazinemedica.com.br/media/images/ProductFile/77c5604796fe286d48c8cc76429ac0c6.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.
8portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Regulamento Técnico para Controle de Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis,
de Uso Externo e Intravaginal. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso
em: 24 jan. 2022.

° Bula do medicamento Cloridrato de Lidocaina gel Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=113430112>. Acesso em: 24 jan. 2022.
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complicagOes, além de minimizar o risco de lesdes uretrais, com impacto positivo na qualidade de
vidal®,

3. Diante do exposto, informa-se que os insumos cateter hidrofilico, gaze hidroéfila, fralda adulto
(tamanho G) estdo indicados e sdo _indispensaveis ao manejo do quadro clinico do Autor —
disfuncdo miccional causada por mielite transversa (Evento 1, OUT6, Paginas 3 a 6 e 14). Contudo,
ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para fornecimento no ambito do municipio e estado
do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos que possam configurar
alternativa.

4. Em julho de 2019, a CONITEC tornou publica a deciséo de incorporar o cateter hidrofilico para
cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga_neurogénica, conforme
estabelecido pelo Ministério da Satde, no @mbito do Sistema Unico de Saude

- sustt Contudo, nao foi localizado este insumo na Tabela do Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP), assim, como em nenhuma lista oficial de dispensacdo publica no municipio de Nova
Iguacu e no estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que foi realizada consulta a plataforma da Secretaria Municipal de Saude —
Transparéncia do SISREG Ambulatorial, contudo ndo foi encontrado solicitacdo para o Autor
referente ao pleito incorporado pelo SUS, segundo a CONITEC.

6. Quanto ao questionamento acerca do Grau de Risco do Autor, cabe ressaltar que em
documento (Evento 1, OUT6, Pagina 14) a médica assistente menciona que a nao utilizacdo do
procedimento e/ou a descontinuidade do tratamento proposto (cataterismo vesical) podera acarretar
retencdo urindria com alteracdo do trato urinario superior e perda da funcdo renal, levando ao
comprometimento da sua saude e integridade fisica.

7. Elucida-se que cateter hidrofilico e gaze hidréfila possuem registro na ANVISA sob diversas
marcas comerciais'>12.

8. Ressalta-se que fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)4.

9. Quanto ao uso do cateter uretral, acrescenta-se que, ainda segundo a CONITEC, os cateteres ndo
revestidos necessitam da utilizacdo de gel lubrificante que podem ser com ou sem anestésico. O
uso de gel anestésico é indicado nos casos de individuos que ainda possuam sensibilidade do

aparelho geniturinario, diminuindo o desconforto do paciente15.

10BRASIL. Ministério da Sadde. Conitec. Cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e
bexiga neurogénica. Junho, 2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Cateter-hidrofilico-
FINAL_459 2019.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.

1 comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Cateter hidrofilico. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-tecnologias-avaliadas-2019>. Acesso em: 24 jan. 2022.

2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos para satide. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=hidrof%C3%ADIlico>. Acesso em: 24 jan. 2022.

13Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos para saide. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=gaze>. Acesso em: 24 jan. 2022.

MBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC N°.10 de 21 de
outubro de 1999. (Publicacdo em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2022.

1SBRASIL. Ministério da Satide. Conitec. Cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e
bexiga neurogénica. Junho, 2019. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Cateter-hidrofilico-
FINAL_459 _2019.pdf >. Acesso em: 24 jan. 2022.
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10. Desse modo, 0 medicamento Lidocaina gel esta indicado e é indispensavel no uso do cateter
uretral.

11. No que tange ao acesso do referido medicamento, o SUS disponibilizada através da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da atengdo basica, conforme previsto na
REMUME/RIO 2018. Para ter acesso, o Autor, deve procurar uma Unidade Municipal de Salde
mais proxima a sua residéncia, portando receitudrios atualizados, a fim de obter informaces
guanto a sua retirada.

12. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente vigentes,
antes gque um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela

Céamara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

13. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED a
Lidocaina gel, na apresentacdo 20mg/g com 30 gramas, possui 0 menor preco de fébrica
consultado correspondente a R$ 8,06 e o menor preco de venda ao governo consultado

correspondente a R$ 6,32, no ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
CRM- RJ 52.52996-3
MARC ACHADO DURAQ'D:- 3:U41.105-0 VIRGINIA GOMES DA SILVA
Assistente de Coordenagédo Enfermeira
CRF-RJ 11517 COREN/RJ 321.417
ID. 4.216.255-6 ID. 4.455.176-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

16BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 jan. 2022.
"BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 24 jan. 2022.

18BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso em:

24 jan. 2022.
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